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KÄYTETYT TERMIT JA LYHENTEET 
 
Auditointi                                    Määrämuotoinen ja objektiivinen arviointi, vastaako yrityksen käy- 
täntö laatujärjestelmän vaatimuksia. 
 
CEN                                            Comité Européen de Normalisation. Euroopan standardisoimisjär-
jestö. 
 
EN                                              European Standard. Eurooppalainen standardi. 
 
ISO                                             International Organization for Standardization. Kansainvälinen 
                                                standardisoimisjärjestö. 
 
Laatujärjestelmä                   Laatujärjestelmä on organisaation ohjaukseen integroitu resurssien      
ja keinojen järjestelmä laadun aikaansaamiseksi ja sen ylläpitä-
miseksi. 
 
Laatupolitiikka                        Laatupolitiikka on organisaation tapa suhtautua laatuun. Laatupoli-
tiikka on yleinen toimintaperiaate ja sen avulla linjataan yrityksen 
toimintatavat. 
 
PDCA                                          Plan, Do, Check, Act. Kehittämismenetelmä, jatkuvan 
                                               parantamisen toimintamalli. 
 
SFS                                            Suomen Standardisoimisliitto SFS Ry. Suomen standardisoinnin 
                                               keskusjärjestö, joka toimii kansainvälisen standardisoimisjärjestön 
                                               (ISO) ja eurooppalaisessa standardisoimisjärjestön (CEN) 
                                               jäsenenä. 
 
SharePoint                              Yrityksille tarkoitettu Microsoftin ylläpitämä pilvipohjainen palvelu. 
 
TQM Total Quality Management.  Kokonaisvaltainen laadunhallinta.     
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1 JOHDANTO 
 
Pysyäkseen mukana kilpailussa, yritysten on nykyään yhä enemmän panostettava kehitykseen. Kes-
keisiä asioita yrityksen kehittämisessä ovat laatu-, ympäristö- ja työturvallisuuskysymykset. Monet 
yritykset pitävät laadunhallintajärjestelmäänsä yhtenä tärkeimmistä kilpailutekijöistä. Nykyään suuret 
yritykset vaativat myös toimittajiltaan toimivaa laadunhallintajärjestelmää. Jotta järjestelmä on toi-
miva, sitä on jatkuvasti kehitettävä ja ylläpidettävä. 
 
Suunnittelu- ja konsultointipalveluja tarjoava Fimecon Oy on perustettu vuonna 2013. Yrityksellä on 
yli 20 vuoden kokemus teollisuuden prosesseista ja laitteista. Fimecon Oy tuottaa suunnittelu- ja 
asiantuntijapalveluita asiakaslähtöisesti teollisuuden kone- ja laitevalmistajille. Yritys tarjoaa myös 
kone- ja mekaniikkasuunnittelua prosessi- ja energiantuotannon alan toimijoille. 
 
Fimecon Oy on tehnyt useita erilaisia tuotekehityshankkeita sekä prosessiteollisuuden kunnossapito-
suunnittelua. Painelaitesuunnittelun alueella yrityksellä on kokemusta voimalaitos- ja prosessikattiloi-
den sekä jätelämpökattiloiden painerunkojen, komponenttien ja laitteiden suunnittelusta. Pitkä pro-
jektinhallintakokemus mitä erilaisemmissa projekteissa ja työskentely projektinhallintamenetelmien 
kehitystehtävien parissa ovat antaneet vahvan osaamisen ja mahdollistaneet palveluiden tarjoami-
sen asiakkaille. 
 
Opinnäytetyöni aiheena oli SFS-EN ISO 9001:2015 -standardin mukaisen laatujärjestelmän suunnit-
telu Fimecon Oy:lle. Laatujärjestelmän avulla varmistutaan yrityksen tuottamien palveluiden laadulli-
sesta tasosta. Opinnäytetyön tavoitteena oli luoda laatujärjestelmä, joka on mahdollisimman selkeä 
ja toimiva. Järjestelmän täytyi olla myös helposti tietoteknisesti toteutettavissa. 
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2 LAATU JA LAATUJÄRJESTELMÄT 
 
Yrityksen laatujärjestelmällä tarkoitetaan laadun varmistamiseksi käytössä olevia organisaation osia, 
vastuunjakoa, menettelytapoja, prosesseja ja resursseja. Kaikilla tuotteita tai palveluja tuottavilla 
yrityksillä on jonkin tyyppinen tapa toimia. Se voi olla ainoastaan henkilöstön kokemusperäistä tietoa 
tai runsas määrä yksityiskohtaisia käyttöohjeita. Hyvin toteutettu laatujärjestelmä on selkeä, yksin-
kertainen ja tarkoituksenmukainen. Laatujärjestelmädokumentti suunnitellaan kirjaamalla organisaa-
tion keskeiset tehtävät ja prosessit, laatimalla toiminnoille parhaat suoritustavat ja toimimalla niiden 
mukaisesti. Pelkästään laatujärjestelmän olemassaolo ei paranna laatua, vaan laatujärjestelmää on 
osattava hyödyntää oikealla tavalla. Kun se tehdään oikein, niin laatua voidaan hallinnoida ja asiak-
kaat voivat luottaa yrityksen laaduntuottokykyyn. Laatujärjestelmä on laadun kehittämisen työkalu. 
Usein yritys aloittaa laatujärjestelmän luomisen asiakkaiden vaatimuksesta, mutta myös tiukentuvat 
viranomaismääräykset voivat saada aikaan kyseisen prosessin. (Lillrank 1998, 132-133.) 
 
Laatujärjestelmän tarkoitus on kuvata ja selventää toimintaprosesseja ja päästä puuttumaan epä-
kohtiin nopeasti. Säännöllisillä auditoinneilla varmistetaan laatujärjestelmän ajantasaisuus ja sen 
noudattaminen. Kun havaitut puutteet ja virheet kirjataan ja etsitään niihin toimiva ratkaisu. Näin 
ehkäistään virheiden toistuminen. Myös kirjatut työohjeet ja menettelyt tarkastetaan ja varmiste-
taan, että henkilöstö noudattaa niitä työskentelyssään. Laatujärjestelmän vaarana on, että se koh-
dennetaan vääriin asioihin tai se tehdään liian yksityiskohtaiseksi. Muistettava on, että laatujärjes-
telmä ei parane samassa suhteessa kuin laatukäsikirjaan lisätään sivuja. (Lillrank 1998, 133-134.) 
 
2.1 Laatu käsitteenä 
 
Laatukäsitteellä on monta erilaista tulkintaa eri tarkastelunäkökulmista riippuen. Yleisesti laadulla 
ymmärretään asiakkaiden tarpeiden tyydyttämistä yrityksen kannalta mahdollisimman kannattavalla 
ja tehokkaalla tavalla. Laatuun myös liittyy tarve suoritustason jatkuvaan parantamiseen. Impulsseja 
kehittämiseen saadaan omasta systemaattisesta laatutyöstä sekä ulkopuolisesta maailmasta. Laa-
dulle asetetaan aivan uudenlaisia vaatimuksia tilanteissa, jotka johtuvat markkinoiden tai yhteiskun-
nan muutoksista, kilpailijoiden toiminnan muutoksista tai uusista innovaatioista. (Lecklin 2006, 18.) 
 
Laatu on kaikki ne ominaisuudet tai piirteet, jotka tuotteella tai palvelulla on ja joilla se täyttää asi-
akkaan odotuksia, vaatimuksia tai tottumuksia, olivatpa ne ilmaistuja tai piilossa olevia (Pesonen, 
2007, 36).  
 
Kun laadulla tarkoitetaan toiminnan erinomaisuutta, on käsitettä tarkasteltava monipuolisesti. Erilai-
sissa organisaatioissa erinomaisuus tarkoittaa erityyppisiä asioita. Tavallisesti laatu on teollisuudessa 
valjastettu teknisen erinomaisuuden kyvyksi. Toiminnan erinomaisuus -näkökulma on tuonut muka-
naan kyvykkyyselementin. Sosiaalisille asioille antaa arvoa inhimillisyyden huomioon ottaminen. Tu-
levaisuuden ja innovaatioiden painottaminen tuo esille uudenlaisia tarpeita, joissa myös signaalien ja 
paradoksien tunnistamisella on vaikutusta. (Lecklin ja Laine 2009, 16.) 
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Asiakkaan näkökulma on tärkeä ISO 9000-laatujärjestelmästandardeissa ja laatu määritellään asia-
kastyytyväisyytenä näin: 
 
Laatu on niistä ominaisuuksista muodostuva kokonaisuus, joihin perustuu tuotteen (tai toimin-
non/prosessin tai organisaation) kyky täyttää sille asetetut vaatimukset ja siihen kohdistuvat odotuk-
set. (Hokkanen ja Strömberg 2006, 18-19.) 
   
2.2 Laadun eri näkökulmat 
 
Laadun näkökulmia voidaan nähdä ainakin kuusi erilaista: valmistus-, tuote-, arvo-, kilpailu-, ympä-
ristö ja asiakaskeskeinen laatu. Jokaisessa laadun määrityksessä korostuu erilainen suhtautuminen 
laatuun. Niihin liittyy tavoitteita, mutta myös ongelmia. Tämän vuoksi laatua on mitattava ja toimin-
taa kehitettävä erilaisin menetelmin. (Lecklin 2006, 20.) 
 
Valmistuskeskeinen laatu on suunnittelussa asetettujen vaatimusten täyttämistä. Laatu on näin tar-
kasteltuna valmistuksessa ja valmistusvirheiden estämisessä. Näin pyritään kerralla oikein -filosofi-
aan ja painopiste on kustannusten alentamisessa. (Lipponen 1993, 35.) 
 
Tuotekeskeisellä laadulla tarkoitetaan tuotteen mitattavia ominaisuuksia, joita ovat esimerkiksi tuot-
teen elinikä, huollettavuus ja luotettavuus. Laatuerot voidaan mitata ominaisuuksien eroista. Suun-
nittelija on tärkeä tekijä tuotekeskeisessä laadussa. Ilman kontaktia asiakkaaseen on riski, että kes-
kitytään kehittämään ominaisuuksia, joille ei ole tarvetta. Tuotekeskeinen laatu on vastaavuutta en-
nalta sovittuihin tuoteominaisuuksiin. Sen keskeinen rajoitus on kysymys siitä, mikä on hyvä suori-
tuskyky tai suorituskykyjen yhdistelmä. (Lipponen 1993, 35.) Markkinatalouden syntyminen, kulutus-
yhteiskunnan tavaranpaljous ja siitä seurauksena ostajien markkinat ovat pakottaneet asiakaskeskei-
seen laatuun (Lillrank 1998, 34). 
 
Asiakaskeskeisellä laadulla tarkoitetaan tuotteen kykyä täyttää asiakkaiden toiveet ja odotukset. 
Asiakaskeskeiseen laatuun liittyy kaikki laatunäkökulmat ja sen vuoksi se vaikuttaa eniten ostopää-
tökseen. Tätä laatunäkökulmaa on erittäin vaikea soveltaa, koska se on moniulotteinen, suhteellinen 
ja jatkuvasti muuttuva laadun määre. Asiakkaiden mieltymykset vaihtelevat jatkuvasti, joten tuottee-
seen sisältyvät ominaisuudet on suhteutettava asiakaskäsityksiin. (Lipponen 1993, 35-36.) Tärkeim-
pänä tavoitteena on saada aikaan tuote, joka tekee asiakkaan niin tyytyväiseksi, että hän valitsee 
tuotteen myös uudelleen (Lillrank 1998, 36). 
 
Arvokeskeisessä laadussa korkein laatu on tuotteella, joka antaa parhaan arvon sijoitetulle pää-
omalle eli parhaimman kustannus-hyötysuhteen (Lecklin 2006, 20). Laadun määre on nähtävä suh-
teessa hintaan ja asiakkaiden ostovoimaan. Erinomainen tuote, joka on suhteettoman kallis, ei 
edusta tässä tapauksessa oikeaa laatua. (Lipponen 1993, 35.) 
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Kilpailukeskeisessä laadussa asiakas muodostaa käsityksen arvosta vertailemalla markkinoilla olevia 
kilpailevia tuotteita. Laatunäkökulmaksi muodostuu vertailun kautta tuotteiden välillä oleva suhteelli-
nen arvo. Oman tuotteen hinta/laatu -suhdetta arvioidaan kilpailijoiden tasoon ja markkinatilantei-
den muutoksiin. Kilpailija-analyysien avulla verrataan jatkuvasti kilpailijoita ja alan parhaimpia, jotta 
pysyttäisiin kilpailussa mukana. (Lipponen 1993, 37.) 
 
Ympäristökeskeisessä laadussa mitataan tuotteen vaikutusta ympäristöön ja yhteiskuntaan. Tuot-
teen suunnittelussa tulee ottaa huomioon sen elinkaari, resurssien käyttö suunnittelusta hävittämi-
seen asti. Tuotteiden elinkaariajattelusta voi olla kilpailullista hyötyä, koska asiakkaat ovat nykyisin 
valmiita maksamaan enemmän tuotteista, jotka ovat ympäristöystävällisiä. (Lipponen 1993, 36-37.) 
 
Laatu on myös jaettavissa tuotteen laatuun ja toiminnan laatuun. Yrityksen tuotteiden laadulla ym-
märretään asiakkaalle syntyvää käsitystä yrityksestä ja sen tuotteista. Yritykselle on tärkeää, kuinka 
asiakas kokee tuotteet yrityksen kilpailijoihin verrattuna. Tällöin puhutaan asiakkaan kokemasta suh-
teellisesta laadusta. Toiminnan laadulla käsitetään yrityksen kykyä saavuttaa tavoiteltu laatu ja laa-
duntuottokyky. Toiminnan laatu on tällöin yrityksen toiminnan ja prosessien tehokkuutta, mutta 
myös ulkopuolisen yhteistyöverkoston optimointia yrityksen tarkoituksia varten. (Silen 1998, 14-15.) 
 
2.3 Laadun merkitys 
 
Laadukkaan toiminnan sisäiset ja markkinavaikutukset parantavat yrityksen kannattavuutta. Kannat-
tavuus ja hyvä laatu antavat yritykselle mahdollisuuden pitkäjänteiseen toimintaan ja auttaa seuraa-
vien tavoitteiden saavuttamisessa: 
 
- kilpailuetua valituilla markkinoilla 
- markkinajohtajuus 
- yritysimagon kohottaminen 
- reagointi nopeammin ympäristömuutoksiin 
- muutosten läpivienti joustavampaa 
- henkilöstö on motivoitunut ja osallistuva 
- tunnettavuus hyvänä työnantajana ja yhteiskunnalle hyödyllisenä yrityksenä. 
 
Pitkällä aikavälillä laatu merkitsee yrityksen eloonjäämistä, kilpailukyvyn ja työpaikkojen säilyttä-
mistä. (Lecklin 2006, 24-25.) 
 
Kuviossa 1 on esitetty laadun merkityksen vaikutusta sidosryhmiin. Hyvä laatu tarkoittaa tuotteiden 
virheettömyyttä ja alhaisia laatukustannuksia ja niiden seurauksena kustannustehokkuutta. Tällä on 
vaikutusta yrityksen katteeseen ja kannattavuuteen. Kun hyvä laatu täyttää asiakkaiden tarpeet, 
odotukset ja vaatimukset, niin se lisää asiakastyytyväisyyttä. Asiakastyytyväisyys lisää uskollisuutta 
yritykselle ja lisäävät ostojensa määrää ja myös tiedottavat positiivisesti muille potentiaalisille asiak-
kaille. Hyvän laadun ansiosta yrityksen asema markkinoilla vahvistuu. Hinnoittelun vapaus lisääntyy 
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hyvän laadun ja tyytyväisten asiakkaiden ansiosta. Tuotteet ja palvelut voidaan myydä paremmalla 
katteella. (Lecklin 2006, 24.) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kuvio 1. Laadun merkitys. (Lecklin 2006, 25) 
 
2.4 Laatujohtaminen 
 
Laatujohtaminen, TQM sijoittuu kyvykkyysstrategioiden ryhmään. Oman ulottuvuuden muodostavat 
allokatiiviset strategiat, joilla organisaatio pyrkii sijoittumaan ympäristötekijöihinsä nähden ihanteelli-
sesti varmistaakseen strategisen asemansa. Näiden kahden strategian erona on, että allokatiivisen 
strategioitten pyrkimyksenä on tehdä asioita eri tavoin kuin aikaisemmin, kun taas kyvykkyysstrate-
gioitten tavoitteena on tehdä asioita paremmin kuin ennen. (Tuominen ja Lillrank 2000, 14.) 
 
REAGOINTIKYKY      HENKILÖSTÖN 
      MOTIVAATIO 
TUOTTEIDEN JA 
TOIMINNAN LAATU 
ASIAKKAIDEN 
TYYTYVÄISYYS 
KUSTANNUS 
TEHOKKUUS 
IMAGO 
HINTA 
ASEMA 
MARKKINOILLA 
KANNATTAVUUS 
ELOONJÄÄMINEN 
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Kokonaisvaltaiseen laadunhallintaan (TQM- Total Quality Management) kuuluu laatujohtajuus ja laa-
tujohtaminen. Laatujohtamisen tarkoituksena on tehdä asiat järjestelmällisesti oikein. Sen apuväli-
neinä käytetään laatupolitiikkaa, laatujärjestelmää, jatkuvaa laadun parantamista sekä ulkoista laa-
dunvarmistusta. Laatujohtaminen tulee nähdä koko toiminnan parantamisena, johon johto on sitou-
tunut. Yrityksen johdon tulisi esittää oma koko yritystä kattava laatupolitiikkansa ja kehittää sitä 
edelleen. Laatupolitiikan ja muun toimintapolitiikan tulisi olla yhtenäinen. Johdon tulisi varmistaa, 
että yrityksen laatupolitiikka ymmärretään, toteutetaan ja sitä ylläpidetään. (Lipponen 1993, 53.) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kuvio 2. Laatujohtamisen elementit. (Lecklin 2006, 36) 
 
Kuviossa 2 on esitetty laatujohtamisen elementit. Visio on näkemys siitä, mitä halutaan olla tulevai-
suudessa. Hyvä visio on innostava ja motivoiva, sitä ei ole helppo saavuttaa, mutta se vastaa tar-
peita ja tavoitteita. Visio luo mielekkyyttä tehtävään työhön. Missio tarkoittaa toiminta-ajatuksen ja 
liikeidean yhdistelmää ja se liittyy läheisesti visioon. Se vastaa kysymykseen, miksi yritys on ole-
massa ja mikä on keskeinen liikeidea. Missio toteutetaan strategian avulla. Strategia antaa suuntavii-
vat ja puitteet, jotka ohjaavat operatiivista toimintaa ja prosesseja kohti visiota. Strategiset tavoit-
teet sisältävät usein taloudellisia päämääriä, mutta niissä tulisi ottaa huomioon myös laatunäkökul-
mia. Tavoitteen tulisi toiminnan kontrolloimiseksi ilmaista, mitä osa-aluetta pitäisi parantaa ja mikä 
on kunnossa. Laatupolitiikka on johdon julkistama laatuun liittyvä yleinen tarkoitus tai suunta. Ylin 
Yritysjohdon määrittelemä toimintapolitiikka 
ja tavoite laadun suhteen 
Tuotteiden ja toiminnan laadun          
avaintekijät markkina-aseman             
vahvistamiseksi ja ylläpitämiseksi 
Laatupolitiikka 
Perusarvot Yrityksessä vallitsevat uskomukset ja peri-
aatteet 
Visio 
 
 
Missio 
Haluttu asema tulevaisuudessa, pitkäaikainen 
päämäärä 
 
Toiminnan tarkoitus, miksi yritys on olemassa 
Strateginen päämäärä - Markkina-alueen määritys 
- Tarjottavat tuotteet 
- Vahvuudet kilpailijoihin nähden, miten 
yritys erottuu 
- Tavoiteltava asema valituilla markkinoilla 
Strategiset tavoitteet 
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johto asettaa laatupolitiikan ja varmistaa, että se soveltuu asiakkaiden vaatimuksiin ja tarpeisiin. 
Laatupolitiikka on myös välitettävä tiedoksi, ymmärrettävä ja toteutettava läpi organisaation unohta-
matta säännöllistä katselmointia sen soveltuvuuden ja tehokkuuden tarkistamiseksi. (Lecklin 2006, 
37-40.) 
 
2.5 Laatutekniikat 
 
Laadun kehittämistyössä käytetään monipuolisia menetelmiä, joita kutsutaan laatutekniikoiksi- ja 
työkaluiksi. Yksittäisellä laatutyökalulla on selkeä roolinsa ja sitä voidaan käyttää myös yksistään. 
Laatutekniikat ovat laajempia kokonaisuuksia kuin työkalut. Nämä voivat olla useiden laatutyökalu-
jen yhdistelmiä. Yrityksillä on erilaisia näkemyksiä, mikä laatutekniikka on paras sovellettavaksi hei-
dän yrityksessä. Seuraavassa on käsitelty yleisimpiä laatutekniikoita. (Andersson, Hiltunen ja Villa-
nen 2004, 68.) 
 
Benchmarkingissa yritys vertaa toimintojaan tai työvaiheitaan jonkin toisen yrityksen vastaavaan 
toimintoon tai työvaiheen toteuttamiseen. Tämä on vertailu- ja analyysimenetelmä, jossa halutaan 
vertailtavaksi valioluokan yritys, joka toimisi esikuvana omalle yritykselle. (Andersson, Hiltunen ja 
Villanen 2004, 69.) 
 
Itsearviointia toteutetaan osana laatupalkintokriteerien soveltamista. Itsearviointi perustuu usein 
valmiiseen kysymyssarjaan, esimerkiksi Laadun portaat, jonka avulla yrityksen sijoittumisen taso ar-
vioidaan kohdealueittain yhtenäisellä arviointiasteikolla. Laadun portaat on neliportainen toiminnan 
kehittämismalli, joka on laadittu käsikirjamuotoon. Ensimmäisellä tasolla syvennytään asiakkaiden 
hallintaan. Toinen taso keskittyy toiminnan suunnitteluun ja toimituksiin. Kolmas taso tuo mukanaan 
ISO 9001- standardin vaatimukset ja viimeinen taso toiminnan mittaamisen ja arvioinnin sekä mui-
hin yrityksiin vertailemisen. (Lecklin ja Laine 2009, 275.) 
 
Jatkuva parantaminen tarkoittaa pieniä parannuksia toteuttavaa kehitystyötä, joka on päivit-
täistä. Se ei vaadi juurikaan investointeja, koska suurin osa parannuksista toteutetaan työntekijöiden 
voimin omissa työpisteissään. Jatkuva parantaminen voi tuoda tulosta esimerkiksi työvaiheen paran-
tumisena, työkulun yksinkertaistumisena tai materiaalivirran selkiytymisenä. (Andersson, Hiltunen ja 
Villanen 2004, 69.) 
 
Laatupalkintokriteerit määrittelevät arviointiperusteet erinomaisille toimintatavoille yrityksessä. 
Laatupalkintokriteerien keskeinen osa on itsearvioinnissa, jossa analysoidaan kehittämisen lähtöti-
lanne. Itsearvioinnin avulla yritys voi asettaa tärkeysjärjestykseen kehittämiskohteitansa. Laatupal-
kintokriteerejä kartoittamalla yritys selvittää, miten edetään jatkossa kehittämisessä. (Andersson, 
Hiltunen ja Villanen 2004, 69.) 
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Six Sigma on menetelmä, jolla tavoitellaan asiakkaiden vaatimusten ja tarpeiden täydellistä saavut-
tamista. Six Sigma viittaa tilastollisesti normaalijakautuneen päämäärän saavuttamista, jossa miljoo-
naa mahdollisuutta kohti saa tapahtua vain 3,4 poikkeamaa. Six Sigma sopii sekä tuotanto- että pal-
veluprosessien parantamiseen. Sillä voi muun muassa pienentää kustannuksia, vähentää virheitä, 
nopeuttaa läpäisyaikoja, kasvattaa markkinaosuuksia ja tuottavuutta sekä lisätä asiakasuskollisuutta. 
(Andersson, Hiltunen ja Villanen 2004, 69.) 
 
Strateginen suunnittelu perustuu yrityksen visioon. Suunnittelun avulla toimintaa kehitetään ja 
pyritään valitsemaan oikea etenemisvaihtoehto tavoitetilaan pääsemiseksi. Hyvä visio perustuu näh-
tävissä olevien kehitystrendien jatkeelle. Strategisessa suunnittelussa yrityksen on huolehdittava, 
että sillä on oikeat resurssit ja kyvykkyydet, jotta se voi tavoitella kehityksen kärkeä. (Andersson, 
Hiltunen ja Villanen 2004, 70.) 
 
Tasapainotettu mittaristo on menetelmä, jossa yritystä tarkastellaan taloudellisuus-, prosessi-, 
asiakas- sekä innovatiivisuus- ja oppimisnäkökulmasta. Lyhyen aikavälin toimenpiteiden ohjaus pyri-
tään yhdistämään yrityksen pitkäjänteiseen visioon ja strategiaan. Tasapainotetun mittariston mitta-
rit antavat varhaisia signaaleja, jotka sopivat toimintatapojen suunniksi. Ja pitkällä aikavälillä tämä 
lopulta näkyy tilinpäätöksestä taloudellisena tuloksena. (Andersson, Hiltunen ja Villanen 2004, 70.) 
 
SPC eli tilastollinen laadunohjaus on prosessien ja usein myös tuotteen laadunvalvontaan käy-
tetty menetelmä tilastollisia menetelmiä soveltaen. SPC tarkoittaa laajemmin tulkittuna menetelmiä, 
joilla saadaan prosessien kontrollointiin liittyvälle päätöksenteolle tilastollista pohjaa. (Andersson, 
Hiltunen ja Villanen 2004, 70.) 
 
2.6 Laadunhallintajärjestelmä 
 
Laadunhallintajärjestelmästä (engl. Quality Management System) käytetään useita nimityksiä, esi-
merkiksi toiminnan ohjausjärjestelmä, toimintajärjestelmä tai johtamisjärjestelmä. Kaikilla tarkoite-
taan samaa asiaa eli järjestelmää, jonka avulla toimintaa ohjataan siten, että asiakas on tyytyväinen 
saamaansa tavaraan tai palveluun. (Pesonen 2007, 50.) 
 
Laadunhallintajärjestelmä on organisaation tapa johtaa ja ohjata toimintoja, jotka liittyvät suoraan 
tai välillisesti asiakasvaatimusten täyttämiseen. Yleisesti tämä käsittää organisaatiorakenteen sekä 
sen suunnittelun, prosessit, resurssit sekä dokumentaation. Näin yritys voi saavuttaa laatutavoitteet, 
täyttää asiakasvaatimukset sekä kehittää laadunhallintajärjestelmää, mikä johtaa lopulta tuotteiden 
parantumiseen. (ISO 9001 pk-yrityksille 2010, 15.) 
 
Laadunhallintajärjestelmä on yrityksen johtamisjärjestelmä, joka pitää sisällään koko toiminnan kat-
tavan laatujärjestelmän, ympäristöjärjestelmän ja ottaa huomioon myös työterveyden ja työturvalli-
suuden näkökulmat. Laadunhallintajärjestelmä on siis perinteistä laatujärjestelmää kattavampi koko-
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naisuus. Laatujärjestelmän avulla on tarkasteltu perinteisesti laadun hallintaa tuotannon näkökul-
masta. Laatujärjestelmä tarjoaa toimintaohjeiston, jonka mukaan tuotantoon liittyviä prosesseja tu-
lisi määritellä ja suunnitella. (Blomberg 2012.) 
 
Laadunhallintajärjestelmä ei ole tarkoitettu vain suurille yrityksille, vaan niitä voidaan soveltaa kai-
ken kokoisiin organisaatioihin ja hallinnon osa-alueisiin. Sen käyttöönotto ei saisi lisätä byrokratiaa, 
paperityötä tai joustamattomuutta. Se ei saisi myöskään rasittaa taloudellisesti. Kaikissa organisaa-
tioissa on olemassa valmis johtamistapa ja tämän tulisi toimia perustana rakennettavalle laadunhal-
lintajärjestelmälle. Jokainen yritys tekee jo todennäköisesti monia standardissa vaadittuja asioita, 
vaikka niitä ei olisi määritelty, kuinka ne tehdään. (ISO 9001 pk-yrityksille 2010, 15-16.) 
 
2.7 Laatujärjestelmän merkitys 
 
Laadunhallintajärjestelmällä yritykseltä odotetaan enemmän luotettavuutta, jota monet yksityisen ja 
julkisen sektorin asiakkaat edellyttävät. Se parantaa myös tehokkuutta ja tuottavuutta. Laadunhallin-
tajärjestelmän avulla yritys pystyy paremmin täyttämään asiakkaiden odotukset ja vaatimukset.  
Kun asiakkaiden odotukset täytetään, paranee myös asiakastyytyväisyys, ja näin asiakkaat luottavat 
enemmän yritykseen. Yritys pystyy silloin myös paremmin säilyttämään markkinaosuudet sekä kar-
toittamaan uusia markkina-alueita. On muistettava, että järjestelmä ei ole toiminnan varsinainen 
päämäärä, vaan keino saavuttaa organisaation tavoitteet. Sen avulla voidaan omaksua järjestelmälli-
sempi tapa pyrkiä tavoitteisiin. (ISO 9001 pk-yrityksille 2010, 17.) 
 
2.8 Rakenne 
 
Tasokkaan laadunhallintajärjestelmän rakenteesta ei ole standardiohjetta, pienyrityksessä voi olla 
vain kaksi tasoa ja neljän tason järjestelmän pitäisi riittää jo suurillekin yrityksille. Kuviossa 3 on esi-
telty tyypillisessä laadunhallintajärjestelmässä esiintyvät tasot. (Lecklin 2006, 30.) 
 
Ylin taso sisältää yrityksen ohjaukseen liittyviä asioita, lyhyen esittelyn, keskeiset arvot ja periaat-
teet, vision, mission, strategiat ja laatupolitiikan. Seuraava taso kuvaa yhteistyötä ja rakennetta. 
Koko toiminta nähdään prosesseina ja niiden kuvaukset ovat tärkeä osa järjestelmää. Avainprosessit 
on yksityiskohtaisesti kuvattu prosessikaavioiden avulla. Edellytys onnistumiselle on, että järjestelmä 
antaa vastaukset kysymyksiin mitä, miksi, miten, kuka, missä, milloin. Hyvin tehdyt prosessikaaviot 
selkiyttävät työnkulkuja ja toimivat kehittämisen apuvälineinä. (Lecklin 2006, 30.) 
 
Kolmas taso sisältää työasiakirjat, kuten työtapakuvaukset ja työohjeet. Niissä kuvataan yksityiskoh-
taisesti työmenetelmät ja annetaan suoritusohjeet. Laatuvaatimukset, vastuut ja valtuudet liitetään 
usein tähän tasoon. (Lecklin 2006, 30.) 
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Voidaan käyttää myös neljättä tasoa, joka sisältää viiteaineistoa. Tähän aineistoon luetaan kuulu-
vaksi työnkulkuun tai prosesseihin liittyvät ulkopuolista aineistoa. Nämä voivat olla esimerkiksi konei-
den ja ohjelmien käsikirjoja, viranomaisohjeita ja määräyksiä, normeja, suosituksia ja lainsäädäntöä. 
(Lecklin 2006, 30.) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kuvio 3. Tyypillinen laadunhallintajärjestelmän dokumentoinnin hierarkia. (Laadunhallintajärjestel-
män dokumentointiohjeita 2003, 26) 
 
2.9 Kehittäminen 
 
Johtamisjärjestelmän suunnitteluvaiheeseen kuuluvat prosessien tunnistaminen, määrittäminen ja 
suunnittelu. Toteuttamisen, arvioinnin ja niistä oppimisen jälkeen siirrytään kehittämisvaiheeseen. 
Prosessimittareille on asetettu tavoitteet, jotka erilaisten työkalujen ja menetelmien avulla pyritään 
saavuttamaan. Prosessianalyysistä puhutaan, kun arvioidaan prosessimittareiden tuloksia ja yrite-
tään löytää vaihtoehtoisia malleja ratkaisuille tulosten parantamiseksi. Analyysivaiheessa hyödynne-
tään erilaisia laatutekniikoita, ongelman ratkaisumenetelmiä, tilastollista prosessin ohjausta, 
benchmarkingia, Six Sigmaa, itsearviointia ja muita apuvälineitä. (Lecklin ja Laine 2009, 43.) 
 
 
 
Laatu- 
käsikirja 
Laadunhallinta- 
järjestelmän 
menettelyohjeet 
Työohjeet ja muut dokumentit 
laadunhallintajärjestelmälle 
 
Kuvaa laatupolitiikan ja tavoitteiden 
mukaisen laadunhallintajärjestelmän 
Kuvaa toisiinsa liittyvät prosessit ja 
toimenpiteet, joita tarvitaan laadun-
hallintajärjestelmän toteuttamiseen 
Sisältää yksityiskohtaiset  
työasiakirjat 
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Kehittäminen merkitsee aina muutosta. Uuden tekniikan ja koneiden käyttöönotto tapahtuu usein 
nopeasti ja haasteena on ihmisten pysyminen mukana muutostilanteissa. Normaali ilmiö tässä on 
muutosvastarinta ja prosessin kehittäjän tuleekin panostaa myös henkiseen muutosprosessiin. Jo 
alkuvaiheessa tulisi ottaa mukaan prosessien määrittämiseen ja kuvaamiseen prosessissa työskente-
levät. Heidän kokemus ja tieto kannattaa käyttää kuvaamisessa ja uusien ratkaisumallien kehittämi-
sessä. (Lecklin ja Laine 2009, 43-44.) 
 
Laadunhallintajärjestelmä toimii dynaamisen järjestelmän tavoin, joka kehittyy ajan mittaan paranta-
misjaksojen ansiosta. Organisaatioilla on laadunhallintatoimintoja riippumatta siitä, ovatko ne muo-
dollisesti suunniteltuja vai eivät. On määritettävä toiminnot, joita organisaatiossa jo on, sekä niiden 
soveltuvuus toimintaympäristöön. Muodollinen laadunhallintajärjestelmä luo perustan laadunhallin-
nan toimintojen suunnittelulle, toteuttamiselle ja seurannalle sekä niiden suorituskyvyn parantami-
selle. Laadunhallintajärjestelmän ei tarvitse olla monimutkainen, vaan sen pitäisi vastata tarkasti or-
ganisaation tarpeisiin. (Laadunhallintajärjestelmät. Perusteet ja sanasto 2015, 14-15.) 
 
Laadunhallintajärjestelmän suunnittelu on jatkuva prosessi. Suunnitelmat kehittyvät organisaation 
kokemuksen karttuessa ja olosuhteiden muuttuessa. Kaikki organisaation laatuun liittyvät toiminnot 
otetaan huomioon suunnittelussa sekä varmistetaan, että suunnitelma kattaa kaikki kansainvälisessä 
standardissa ISO 9000 esitetyt ohjeet ja standardissa ISO 9001 esitetyt vaatimukset. (Laadunhallin-
tajärjestelmät. Perusteet ja sanasto 2015, 15.) 
  
Organisaation on seurattava ja arvioitava säännöllisesti sekä suunnitelman toteutusta että laadun-
hallintajärjestelmän suorituskykyä. Huolellisesti valitut kriteerit helpottavat seuranta- ja arviointitoi-
mia. Auditoinnilla arvioidaan laadunhallintajärjestelmän vaikuttavuutta, tunnistetaan riskejä ja määri-
tetään täyttyvätkö vaatimukset. Aineellista ja aineetonta näyttöä pitää kerätä, jotta auditoinnit olisi-
vat tehokkaita. Kerätyn näytön analysoinnin perusteella toteutetaan korjaus- ja parantamistoimenpi-
teet. Kertynyt osaaminen voi johtaa innovaatioihin ja nostaa laadunhallintajärjestelmän suoritusky-
vyn tasoa. (Laadunhallintajärjestelmät. Perusteet ja sanasto 2015, 15.) 
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3 ISO 9000 STANDARDIT 
 
Standardisoinnin avulla laaditaan yhteisiä toimintatapoja. Sen tarkoituksena on yksinkertaistaa viran-
omaisten, elinkeinoelämän ja kuluttajien kanssakäymistä. Tuotteiden yhteensopivuus ja turvallisuus 
lisääntyvät, kuluttajaa ja ympäristöä suojellaan paremmin sekä kotimainen ja kansainvälinen kauppa 
helpottuu. (Standardi tutuksi 2016.) 
 
ISO 9000 -sarjan standardeja on ollut vuodesta 1986 ja niitä uudistetaan jatkuvasti. Vuonna 2012 
on käynnistynyt viidennen sukupolven standardien laadinta, joista ISO 9000 ja ISO 9001 valmistui-
vat vuonna 2015. 
 
Laadunhallinnan standardeja laaditaan ISOn teknisen komitean TC 176:n työryhmissä, jotka muo-
dostuvat eri puolilla maailmaa toimivista liike-elämän ja muiden organisaatioiden asiantuntijoista.  
(ISO 9000 Laadunhallinta 2015.) 
 
ISO 9000-standardiperheen tämän hetken keskeisimmät standardit ovat: 
 
- ISO 9000:2015 Laadunhallintajärjestelmät. Perusteet ja sanasto 
- ISO 9001:2015 Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset  
- ISO 9004:2009 Organisaation johtaminen jatkuvaan menestykseen. Laadunhallin-
taan perustuva toimintamalli 
- ISO 19011:2012 Johtamisjärjestelmän auditointiohjeet. 
 
3.1 SFS-EN ISO 9001:2015 
 
Kirjainyhdistelmät SFS, EN, ISO ilmaisevat organisaation, jossa standardin teksti on vahvistettu.  
SFS on Suomessa vahvistetun standardin tunnus, eurooppalaisessa standardisoimisjärjestössä 
CENissä vahvistetun tunnus on EN ja ISO tarkoittaa kansainvälisessä standardisoimisjärjestössä 
ISOssa julkaistua standardia. Tunnusyhdistelmä SFS-ISO tarkoittaa, että standardi on voimassa Suo-
messa ja ISOssa, mutta sitä ei ole vahvistettu CENissä. SFS-EN tarkoittaa, että sama standardi on 
voimassa Suomessa ja Euroopassa. Kun tunnusyhdistelmä on muotoa, SFS-EN ISO, niin standardi 
on vahvistettu kaikissa kolmessa organisaatiossa. (SFS, EN, ISO? 2016.) 
 
Kansainvälinen standardisoimisjärjestö ISO on julkaissut 23. syyskuuta 2015 uudistetun version laa-
dunhallintajärjestelmien vaatimuksia käsittelevästä standardista ISO 9001. Samalla on julkaistu uu-
distettu versio myös laadunhallintajärjestelmien perusteita ja sanastoa käsittelevästä standardista 
ISO 9000. Uudistus sisältää monia merkittäviä parannuksia standardeihin. SFS on julkaissut standar-
din suomennoksen marraskuussa 2015. (ISO 9001:2015.) 
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3.2 SFS-EN ISO 14001:2015 
 
Myös ympäristöjärjestelmien standardi on uudistettu vuonna 2015. Se noudattaa yhteistä viiteke-
hystä kuten SFS-EN ISO 9001:2015. 
 
Standardi toteaa, että on tärkeää löytää tasapaino ympäristön, yhteiskunnan ja talouden välille, jotta 
nykyhetken tarpeet voidaan tyydyttää viemättä tulevilta sukupolvilta mahdollisuutta tyydyttää 
tarpeensa. Kestävään kehitykseen, läpinäkyvyyteen ja vastuunalaisuuteen kohdistuvat yhteiskunnal-
liset odotukset ovat kasvaneet. Syynä tähän ovat tiukentunut lainsäädäntö, saastumisesta johtuva 
ympäristön kuormittumisen kasvu, resurssien tehoton käyttö, jätteiden väärä käsittely, ilmaston-
muutos, ekosysteemin heikkeneminen ja luonnon monimuotoisuuden katoaminen. (Ympäristöjärjes-
telmät 2015, 5.) 
 
Tämän vuoksi organisaatiot ovat omaksuneet systemaattisen lähestymistavan ympäristöasioiden 
hoitoon. Ne ovat ottaneet käyttöön ympäristöjärjestelmiä, joilla pyrkivät tukemaan kestävää kehi-
tystä ympäristön osalta. (Ympäristöjärjestelmät 2015, 5.) 
 
ISO 14001 standardissa määritellään ympäristöjärjestelmää koskevat vaatimukset, joita 
noudattamalla voidaan tehostaa ympäristönsuojelun tasoa. Se on standardi niille, jotka haluavat hal-
lita ympäristövastuitaan siten, että se tukee kestävän kehityksen ympäristötekijää. Se auttaa saavut-
tamaan ympäristöjärjestelmältä halutut tulokset, jotka tuottavat arvoa ympäristölle sekä organisaa-
tiolle ja sen sidosryhmille. Ympäristöjärjestelmältä halutut tulokset sisältävät ainakin seuraavat sei-
kat: 
 
- ympäristönsuojelun tason parantaminen 
- sitovien velvoitteiden täyttäminen 
- ympäristötavoitteiden saavuttaminen. (Ympäristöjärjestelmät 2015, 8.) 
 
3.3 Muutokset standardi ISO 9001:2015 versioon 
 
Uudistettu standardi ISO 9001:2015 korostaa seuraavia asioita: 
 
- organisaation toimintaympäristö 
- johtajuus 
- riskilähtöisyys 
- laadunhallinnan periaatteet 
- prosessilähtöisyys 
- palvelujen tuottajat 
- ISOn hallintajärjestelmästandardien yhteinen viitekehys. 
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Laadunhallintajärjestelmän suunnittelussa ja käytössä korostetaan selkeää yhteyttä organisaation 
kokonaisvaltaiseen toimintaympäristöön ja toimintaan. Laadunhallintajärjestelmän politiikka ja stra-
tegia tavoitteineen on sisällytettävä organisaation kokonaisvaltaisen liiketoimintastrategian yhte-
näiseksi osaksi. Organisaation johdon on otettava laatujohtamisesta näkyvä vastuu, joka näkyy si-
toutumisena ja osallistumisena siihen. Riskilähtöisyys korostuu standardissa siten, että se on nos-
tettu tärkeäksi päätöksenteon näkökulmaksi. Laadunhallinnan periaatteet on uudistettu ja ne luovat 
pohjan koko ISO 9000 -sarjalle. Periaatteet on esitetty standardissa ISO 9000. Prosessilähtöisyys on 
edelleen standardin perusta, mutta prosessilähtöisyyden sisältöä on selkeytetty. Uudistetussa 9001 
standardissa on huomioitu palvelujen tuottajien ja ei-valmistavien yrityksien kasvava osuus standar-
din hyödyntäjinä. Kansainvälisen standardisoimisjärjestön hallintajärjestelmästandardien yhteinen 
viitekehys helpottaa standardien rinnakkaista käyttöä ja vaatimusten sisällyttämistä organisaation 
johtamisjärjestelmään ja liiketoimintaan. Uudistettu ISO 9001 noudattaa nyt samaa yhteistä raken-
netta sekä samoja avaintermejä ja määritelmiä kuin joukko muita kansainvälisiä johtamisen standar-
deja, kuten uusittu ympäristöjärjestelmästandardi ISO 14001:2015. (ISO 9001:2015.) 
 
Standardi laajeni sisällöltään kattavammaksi kokonaisuudeksi, jossa on 10 lukua, toisin kuin edelli-
sessä niitä oli vain kahdeksan kappaletta. 
 
Uudistunut sisältörakenne: 
 
ISO 9001:2015                                        ISO 9001:2008 
1 Soveltamisala                                           1 Soveltamisala 
2 Velvoittavat viittaukset                             2 Velvoittavat viittaukset 
3 Termit ja määritelmät                              3 Termit ja määritelmät 
4 Organisaation toimintaympäristö             4 Laadunhallintajärjestelmä 
5 Johtajuus                                                 5 Johdon vastuu 
6 Suunnittelu                                              6 Resurssien hallinta 
7 Tukitoiminnot                                           7 Tuotteen toteuttaminen 
8 Toiminta                                                  8 Mittaus, analysointi ja parantaminen 
9 Suorituskyvyn arviointi                             --- 
10 Parantaminen                                        --- 
 
Muutoksella on vaikutusta esimerkiksi organisaation toimintaympäristöön, sillä yrityksen on uudiste-
tun standardin mukaan ymmärrettävä ulkoinen ja sisäinen toimintaympäristö sekä sidosryhmien tar-
peet ja odotukset. Johtajuus korostuu siten, että heillä on vastuu järjestelmästä, sen tehokkuudesta 
ja liiketoiminnan ja prosessien yhteensovittamisesta. Johdon on toimittava esimerkkinä ja edistettävä 
organisaation tietoisuutta tavoitteiden saavuttamisen tärkeydestä. Riskien tunnistaminen ja hallinta 
korostuvat. Riskien hallinnan ja laatujärjestelmän yhteinen tekijä on toimia ehkäisevänä työkaluna. 
Uudistunut standardi puhuu dokumentoidusta informaatiosta tallenteiden ja asiakirjojen sijaan. Ul-
koistetut tuotteet, palvelut ja prosessit on hallittava myös riskiperusteisesti ja määritettävä niiden 
valvonta. (Salo 2014.) 
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Tavoitteena muutoksella on prosessimaisen lähestymistavan syventäminen. Standardi esittää vaati-
muksia, jotka ovat oleellisia prosessimaisen lähestymistavan käyttöönotolle. Toimintaa johdetaan 
useina muutosketjuina prosesseina, ja ylin johto vastaa johtamisesta. Kaikki tuotteet ja palvelut syn-
tyvät prosessien tuloksena. Palvelujen tuottajien ja ei-valmistavien yritysten kasvava osuus standar-
din hyödyntäjinä on otettu huomioon. Yhtenäinen rakenne SFS-EN ISO 14001:2015 standardin 
kanssa auttaa rinnakkaista käyttöä ja vaatimusten sisällyttämistä organisaation liiketoimintaan ja 
johtamisjärjestelmään. (Salo 2014.) 
 
Laatujärjestelmän prosessien avulla pyritään varmistamaan: 
 
- vaatimusten mukaiset tuotteet ja palvelut ja asiakastyytyväisyys 
- vaatimusten ymmärtäminen ja niiden johdonmukainen täyttäminen 
- prosessien suunnittelu ja hallinta lisäarvon tuottamisen kannalta 
- saavutetaan tehokas prosessien suorituskyky 
- prosessien tavoitteellinen kehittyminen datan ja informaation analysoinnin avulla 
- vastuut ja resurssit prosessien toiminnan onnistumiseksi ovat olemassa. (Salo 
2014.) 
 
Prosessimaiseen toimintamalliin sisältyy prosessien sekä niiden vuorovaikutusten järjestelmällinen 
määrittely ja hallinta. Niissä pyrkimyksenä on saavuttaa halutut tulokset yrityksen laatupolitiikan ja 
strategian mukaisesti. Kuviossa 4 on esitetty kaavio, joka kuvaa mitä tahansa prosessia ja sen osien 
välistä vuorovaikutusta. Seurannan ja mittauksen tarkistuspisteet ovat prosessikohtaisia ja vaihtele-
vat prosessiin liittyvien riskien mukaan. Ne ovat välttämättömiä prosessien ohjauksen kannalta. 
(Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset 2015, 6.) 
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Kuvio 4. Kaavio yksittäisen prosessin osista. (Laadunhallintajärjestelmät 2015, 7) 
 
3.4 Jatkuvan parantamisen PDCA-malli 
 
SFS-EN ISO 9001:2015 standardi edistää prosessimaisen toimintamallin omaksumista osaksi laadun-
hallintajärjestelmän käyttöönottoa ja kehitystä. Tavoitteena on parantaa laadunhallintajärjestelmän 
vaikuttavuutta ja tehostaa asiakkaan vaatimusten toteuttamista asiakastyytyväisyyden lisäämiseksi. 
(Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset 2015, 6.) 
 
Toisiinsa liittyvien prosessien muodostaman järjestelmän ymmärtäminen ja johtaminen auttavat or-
ganisaatiota saavuttamaan halutut tulokset, koska se parantaa toiminnan vaikuttavuutta ja tehok-
kuutta. Prosessimaisen toimintamallin avulla organisaation kokonaisvaltaista suorituskykyä voidaan 
parantaa ohjaamalla prosessien välisiä suhteita ja riippuvuuksia. (Laadunhallintajärjestelmät. Vaati-
mukset 2015, 6.) 
 
Käyttämällä prosessimaista toimintamallia laadunhallintajärjestelmässä voidaan: 
 
- ymmärtää vaatimukset ja täyttää ne johdonmukaisesti, 
- arvioida prosesseja lisäarvon tuonnin perusteella, 
- saavuttaa prosessien suorituskyky vaikuttavaksi, 
- parantaa prosesseja dataa ja informaatioita analysoimalla. 
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PDCA-mallia sovelletaan kaikkiin prosesseihin ja koko laadunhallintajärjestelmään. Kuviossa 5 on esi-
tetty, kuinka standardin SFS-EN ISO 9001 kohdat 4-10 voidaan luokitella PDCA-mallin mukaan. 
PDCA-mallin avulla voidaan saavuttaa prosessien ja järjestelmän kokonaisvaltainen hallinta. Tavoit-
teena on hyödyntää mahdollisuuksia ja estää ei-toivotut tulokset noudattaen toiminnassa myös riski-
perusteista ajattelutapaa. (Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset 2015, 6-7.) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kuvio 5. PDCA-malli. (Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset 2015, 7) 
 
 
PDCA-mallin vaiheita kuvataan seuraavasti: 
 
- Suunnittele: Tavoitteiden asettaminen järjestelmälle ja prosesseille ja tarvitta-
vien resurssien määrittely, joilla tulokset voidaan saavuttaa asiakkaiden vaati-
musten ja yrityksen oman toimintapolitiikan mukaan, ja tunnista ja käsittele riskit 
ja mahdollisuudet. Ota huomioon toimintaympäristön haasteet ja muutospaineet. 
 
- Toteuta: Toteuta suunnitelmat. Tukitoiminnot, tuotteiden ja palveluiden suun-
nittelu- ja tuottamisprosessit ja prosessien valvonta. 
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- Arvioi: Seuraa ja mittaa prosesseja ja niistä syntyviä tuotteita ja palveluja ja 
vertaa niitä tavoitteisiin, vaatimuksiin, toimintapolitiikkaan ja suunniteltuihin toi-
mintoihin sekä raportoi tulokset. 
 
- Toimi: Tarvittaessa ryhtyminen toimenpiteisiin, joilla suorituskykyä paranne-
taan. Käsitellään poikkeamat, tehdään korjaavat toimenpiteet ja parannetaan 
jatkuvasti toimintaa. (Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset 2015, 8.) (Moisio 
2015.) 
 
3.5 Riskiperusteinen ajattelu 
 
Riskiperusteinen ajattelu on olennaista vaikuttavan laadunhallintajärjestelmän luomiseksi. Se 
näkyy niissä esimerkiksi ehkäisevissä toimenpiteissä, joilla poistetaan mahdollisia poikkeamia ja 
toteutuneiden poikkeamien analysoinnissa ja toimenpiteissä. Tällä tavoin estetään poikkeaman 
toistuminen tarkoituksenmukaisella tavalla poikkeaman aiheuttamiin vaikutuksiin nähden.    
(Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset 2015, 8.) 
 
Organisaation pitää suunnitella ja toteuttaa toimenpiteet, joilla se käsittelee riskejä ja mahdolli-
suuksia, jotta se toimisi SFS-EN ISO 9001 -standardissa esitettyjen vaatimuksien mukaan. Laa-
dunhallintajärjestelmän vaikuttavuus lisääntyy, kun organisaatio käsittelee sekä riskejä että 
mahdollisuuksia. Se antaa myös mahdollisuuden parempien tulosten saavuttamiselle sekä hai-
tallisten vaikutusten estämiselle. (Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset 2015, 8.) 
 
Kun tilanne on suotuisa haluttujen tulosten saavuttamiselle, voi nousta esiin uusia mahdolli-
suuksia. Tällaisia ovat esimerkiksi olosuhteet, joiden avulla organisaatio voi houkutella asiak-
kaita, parantaa tuottavuutta, kehittää uusia tuotteita ja palveluita tai vähentää jätteen määrää. 
Toimenpiteisiin voi sisältyä myös mahdollisuuksiin liittyvien riskien tarkastelu. Riski on epävar-
muuden vaikutus ja epävarmuudella voi olla myönteisiä tai haitallisia vaikutuksia. (Laadunhallin-
tajärjestelmät. Vaatimukset 2015, 8.) 
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4 LAATUJÄRJESTELMÄPROJEKTI 
 
4.1 Fimecon Oy:n nykytilan arviointi 
 
Projekti sai alkunsa Fimecon Oy:n tarpeesta päivittää laatujärjestelmä uuden standardin mukaiseksi. 
Yrityksellä oli käytössä lyhyt versio laatukäsikirjasta jo yrityksen perustamisesta lähtien ja sitä oli 
päivitetty tarpeen mukaan. Toiminnan ohjeistusta oli laatukäsikirjaan tehty tärkeimpien prosessien 
osalta. Yrityksen toiminnan kannalta tärkeitä mittareita oli jo käytössä. Mittareiden tiedot yritys saa 
käyttämästään toiminnanohjausjärjestelmästä. Mittarit antavat tietoa yrityksen toiminnasta, jonka 
pohjalta se voi tehdä strategisia päätöksiä. Toimivat mittarit edistävät jatkuvan parantamisen toimin-
taa. Mittareita analysoimalla yritys saa tietoa prosessien sekä muun toiminnan osa-alueista, jonka 
avulla näytetään suuntaa jatkuvaan parantamiseen. 
 
4.2 Laadunhallintajärjestelmän laatiminen 
 
Opinnäytetyön tekeminen alkoi aineiston keräämisellä ja tutustumalla uuteen standardiin ja vertaa-
malla sitä entiseen ohjeistukseen. Materiaalia löytyi helposti, sillä opinnäytetöitä oli tehty paljon laa-
tuun ja laatujärjestelmiin liittyen. Asiantuntijaorganisaation toimintatapoihin ja prosesseihin tutustu-
minen oli jo vaikeampi ja aikaa vievä tehtävä opinnäytetyön aikana. 
 
Opinnäytetyön tarkoituksena oli osallistua laadunhallintajärjestelmän rakentamisprosessiin sekä ku-
vata prosessin vaiheet. Opinnäytetyön tehtävänä oli myös selvittää, kuinka paljon uudistuva stan-
dardi eroaa vanhasta 9001:2008 -standardista ja sen mahdollisista vaikutuksista rakennettaessa yri-
tykselle laatujärjestelmää. 
 
Opinnäytetyön teoriaosuudessa käsitellään laadun käsitettä laadunhallintajärjestelmän kehityspro-
jektiin liittyen, ISO 9001 -standardia sekä auditointia. Teoriassa käydään myös läpi uudistuneen ISO 
9001:2015 -standardin merkittävimmät uudistukset, jotka vaikuttavat yritysten laatujärjestelmän 
rakentamiseen. Opinnäytetyön tuloksena syntyi laatukäsikirja ja joukko laatudokumentteja, joiden 
mukaan yrityksen tulee toimia jatkossa. 
 
Laatujärjestelmän dokumentointi täytyi olla myös helposti tietoteknisesti toteutettavissa ja ylläpidet-
tävissä. Ratkaisussa päädyttiin hyödyntämään Microsoftin SharePoint -järjestelmää. SharePoint rat-
kaisu tarjoaa laatukäsikirjan ja siihen sisältyvien dokumenttien uusimpien versioiden käyttämisen 
yrityksen kaikille työntekijöille. Microsoft SharePoint tarjoaa verkkoympäristön, joilla voidaan toteut-
taa räätälöityjä ratkaisuja www-sivustojen julkaisuun, työryhmätyöskentelyyn, dokumentinhallintaan 
ja sisältöjen hakutoimintoihin. SharePointia on helppo muokata, ja sen monia toimintoja voidaan 
laajentaa ja hyödyntää tarpeiden mukaan, joten se soveltuu hyvin laatukäsikirjan ylläpitoon. Etuna 
on myös, että siihen voidaan tarvittaessa kirjautua myös mobiililaitteesta. Työn edetessä kävi il-
meiseksi sen luottamuksellisuus, siitä syystä laatukäsikirjaa ei julkaista raportissa. 
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4.3 Palveluprosessin kuvaus 
 
Laatukäsikirjassa kerrotaan palveluprosesseista ja niiden vaiheista. Suunnitteluprojektin tai toimeksi-
annon tilaus-toimitusketjun sujuvuus on tärkeää, ja siksi jokaisessa vaiheessa työskentelevän henki-
lön tulee olla tietoinen työnsä velvoitteista ja merkityksestä kokonaisuuteen. Kuviossa 6 on esitetty 
suunnittelupalvelun tuottamisen osaprosessit. Prosessi alkaa asiakkaan lähettämästä tarjousky-
selystä. Projektipäällikön tehtävänä on hoitaa tarjouskäsittely sekä muut yhteydenotot asiakkaaseen. 
Tarjouskäsittelyn ja asiakkaan hyväksynnän jälkeen prosessi jatkaa kulkuaan suunnitteluun, valmii-
seen palvelutuotteeseen ja suunnitteluinformaation lähettämiseen sovitulla tavalla asiakkaalle. Lo-
puksi on mahdollisen palautteen käsittely ja informointi henkilöstölle. Toiminnot on kuvattu siten, 
että ne auttavat palvelemaan myös uusia työntekijöitä. Laatukäsikirjan sivuilta löytyvät linkit sisälly-
tettyjen dokumenttien sijaintiin. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kuvio 6. Suunnittelupalvelun osaprosessit. 
 
 
4.4 Laatujärjestelmän käyttöönotto 
 
Kun laatujärjestelmä on ollut käytössä riittävän kauan, niin voidaan varmistua järjestelmän toimivuu-
desta yrityksen käytössä. Käyttöönoton jälkeen tulee tarkastella, mitkä osa-alueet tarvitsevat tarken-
nuksia tai muutoksia. Käyttöönotossa on huolehdittava siitä, että koko organisaation henkilöstö si-
toutuu laatujärjestelmän käyttöön ja sen kehittämiseen. Sisäinen auditointi auttaa löytämään kehi-
tyskohteet. Henkilöstöllä tulee olla luottamus siihen, että kehitystyöstä on todellisuudessa hyötyä 
yritykselle ja sen jäsenille. 
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4.5 Ylläpito ja kehittäminen 
 
Laatukäsikirjaa ylläpidetään eli pidetään ajan tasalla. Muutokset on kirjattava laatukäsikirjaan, mikäli 
yrityksen toimintatavat muuttuvat tai organisaatiossa tapahtuu uudistuksia. Tarpeet muutoksiin voi-
vat johtua yrityksen sisäisistä tai ulkoisista tekijöistä. Jatkuvan kehittämisen avulla laatukäsikirja vas-
taa yhä paremmin yrityksen toimintatapoja. Yrityksen johto on vastuussa laatukäsikirjan ylläpidosta 
ja päivittämisestä. Laatukäsikirjan rakenne on sellainen, että sitä ei tarvitse päivittää kokonaan, kun 
käsikirjaan tehdään muutos. On myös muistettava pitää kirjaa sidosryhmille jaetuista laatukäsikir-
joista, jotta uudistuksien tullessa voidaan jakaa päivitetyt versiot vanhentuneiden tilalle. On erittäin 
tärkeä parantaa jatkuvasti laatujärjestelmää ja sitouttaa henkilöstö kehittämään sitä, sillä muuten 
laatujärjestelmän olemassaololla ei ole yritykselle mitään hyötyä. Systemaattinen kehittämisen 
muoto on soveltaa PDCA-mallia. 
 
4.6 Sisäinen auditointi 
 
Organisaation on tehtävä suunnitelluin aikavälein sisäisiä auditointeja, jotta niistä saatujen tietojen 
perusteella voidaan määrittää, onko laadunhallintajärjestelmä organisaation omien laadunhallintajär-
jestelmää koskevien vaatimusten mukainen ja myös SFS-EN ISO 9001 standardin vaatimusten mu-
kainen ja onko laadunhallintajärjestelmä otettu käyttöön ja ylläpidetty vaikuttavasti. (Laadunhallinta-
järjestelmät. Vaatimukset 2015, 28.) 
 
Auditointiohjelmassa on määritelty menetelmät, vastuut, suunnitteluvaatimukset ja raportointi ja 
siinä otetaan huomioon kyseisten prosessien tärkeys, organisaatioon vaikuttavat muutokset sekä 
aikaisempien auditointien tulokset. Jokaisessa pidettävässä auditoinnissa on määritettävä auditointi-
kriteerit ja soveltamisala. Auditoijat on valittava siten, että auditointiprosessin objektiivisuus ja puo-
lueettomuus voidaan varmistaa. Tuloksista raportoidaan johtoon kuuluville henkilöille, jotka päättä-
vät tarvittavista korjauksista ja korjaavista toimenpiteistä ilman kohtuutonta viivettä. Auditointiohjel-
mien toteuttamisesta ja tuloksista on säilytettävä dokumentoitua tietoa. (Laadunhallintajärjestelmät. 
Vaatimukset 2015, 8.) 
 
4.7 Ulkoinen auditointi 
 
Ulkoinen auditointi on virallisempi kuin sisäinen auditointi ja sen tarkoituksena on laatusertifikaatin 
hankinta. Ulkoinen auditointi on puolueeton ja siitä annetaan aina loppuraportti. Ulkoisen auditoinnin 
vaiheet sisältävät suunnittelun, auditoinnin, raportoinnin ja seurannan. Suunnittelussa auditoija tai 
auditointiryhmä perehtyy yritykseen ja sen toimintaan. Ennen auditointia pidetään suunnitteluko-
kous, johon osallistuu johdon edustajia, laatutoiminnan vastaava ja auditoinnin suorittava ryhmä. 
Suunnittelukokouksessa sovitaan, mitä tavoitteita auditoinnilla on yritykselle ja minkälaista auditoin-
titekniikkaa tullaan käyttämään. Suunnittelussa käydään myös läpi auditoinnin laajuus. Pieni yritys 
voidaan arvioida päivässä, kun taas isossa yrityksessä auditointiryhmällä voi aikaa kulua viikko. Var-
sinainen auditointi aloitetaan kokouksella, jossa sovitaan auditoinnin läpikäyminen. Tämän jälkeen 
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tarkastellaan yrityksen käytännön prosessien toimivuus. Tähän tärkeään vaiheeseen kuuluvat toi-
mintaprosessien seuranta ja todentaminen, henkilöiden haastattelut, asiakirjojen ja tehtyjen toimen-
piteiden tarkistaminen. (Lecklin 2006, 72–75.) 
 
Tarkastuskäynnin loputtua pidetään päätöskokous, jossa käydään läpi poikkeamat ja korjattavien 
toimenpiteiden tarve. Auditoinnin jälkeen laaditaan loppuraportti, josta käy ilmi kaikki auditoinnin 
vaiheet sekä lopputulos. Raportista selviää laatujärjestelmän käytännönmukaisuus. Seurannassa var-
mistetaan, että havaitut laatupoikkeamat on korjattu. (Lecklin 2006, 75–76.) 
 
4.8 Sertifiointi 
 
Sertifikaatti on akkreditoidun tutkimuslaitoksen myöntämä todistus. Se todistaa, että yrityksen laatu-
järjestelmä, tuotantoprosessi ja työntekijöiden osaaminen vastaavat sen käyttämien standardien 
vaatimuksia. Sertifikaattia voi hakea järjestelmälle, tuotteille tai henkilöstölle. 
 
Pakolliset osat, jotka kuuluvat sertifiointimenettelyyn ovat: hakemus, suunnittelukokous ja laatujär-
jestelmän arviointi. Vapaaehtoisesti menettelyyn voidaan lisätä informaatiotilaisuus ennen hakemuk-
sen jättämistä ja ennakkoarviointi ennen suunnittelukokousta ja varsinaista arviointia. (Lecklin 2006, 
313.) 
 
Jos arvioinneissa löydetään laatupoikkeamia, yrityksen tulee tehdä korjaavia toimenpiteitä. Tällöin 
tehdään joko uusinta-arviointi tai varmistutaan kirjallisen aineiston perusteella, että korjaavat toi-
menpiteet on tehty. Kun poikkeamat on korvattu ja järjestelmä vastaa standardin vaatimuksia, 
myönnetään yritykselle sertifikaatti. Yritys saa oikeuden sertifiointimerkin käyttöön ja merkintään 
sertifiointirekisterissä. Sertifikaatti voidaan peruuttaa määräajaksi tai kokonaan, mikäli järjestelmän 
taso ei pysy vaatimusten mukaisena. Luokituslaitoksen seuranta-arvioinneilla varmistetaan, että yri-
tys ylläpitää laadunhallintajärjestelmää standardin mukaisesti. (Lecklin 2006, 314.) 
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5 JOHTOPÄÄTÖKSET 
 
Opinnäytetyön teoriaosuuden tuloksena kertyi paljon hyödyllistä tietoa laadusta ja laatujärjestel-
mistä, standardien vaatimuksista, laadunhallinnasta, laatujohtamisesta ja eri prosessien käsitteestä. 
Lisäksi raporttiin sisällytettiin laatujärjestelmän suunnitteluun liittyvää asiaa ja konkreettisia vaati-
muksia ISO 9001:2015 standardiin liittyen. Standardi ohjasi laatukäsikirjan sisällysluettelon muodos-
tamista. Myös ISO 14001 standardin vaatimuksia käytettiin laatukäsikirjan ympäristöjärjestelmän 
muodostamiseen soveltuvin osin. 
 
Standardien tekstien ymmärrettävyys ja liittäminen käytäntöön tuotti paikoin vaikeuksia. Koska ISO 
9001 standardi on tarkoitettu kaikille tuotteita ja palveluita tuottaville organisaatioille, niin oli oma 
haasteensa soveltaa ohjeistus ja vaatimukset asiantuntijaorganisaatiota varten. Suunniteltu aika-
taulu oli riittävä projektin toteutukseen. Uusi laatujärjestelmä on tarkoitus ottaa käyttöön kesäkuu-
hun mennessä. Opinnäytetyölle asetetut tavoitteet saavutettiin ja tulosten sisältöä voidaan pitää riit-
tävänä. 
 
Laatujärjestelmästä yritys saa laadullista hyötyä toiminnalleen. Nyt se pystyy näyttämään sidosryh-
milleen ja asiakkailleen toteuttavansa ja kehittävänsä laadukkaita palveluita. Laatukäsikirjaa voidaan 
myös käyttää toiminnan kuvaajana, kun halutaan kertoa yrityksen laatutyöstä asiakkaalle. Myös joh-
dolle ja henkilöstölle itselleen laatukäsikirja toimii hyödyllisenä apuvälineenä. Laatukäsikirjasta löytyy 
yrityksen laatutavoitteet sekä tiedot yrityksen toimintatavoista. 
 
Jatkokehitystä varten on nyt luotu hyvä pohja toimivassa käyttöympäristössä. Kuinka se toimii käy-
tännössä, selviää kun laatujärjestelmää on käytetty riittävän pitkän aikaa. Yrityksellä oli laadunhallin-
nassa tarvittavia mittareita jo käytössä. Laadun parantamiseksi on kehitettävä prosesseja edelleen ja 
parannettava toimintaa. Tuloksien varmentamiseksi on havaittava esimerkiksi riskianalyysillä riskit ja 
mahdollisuudet ja osattava reagoida niihin oikein. 
 
Fimecon Oy:n lopullinen tavoite on sertifioida laatujärjestelmä. Kun uutta laatujärjestelmää on käy-
tetty jonkin aikaa, suoritetaan sisäinen auditointi ja johdon katselmus. Havaitut poikkeamat käsitel-
lään ja korjataan. Ulkoinen auditointi suoritetaan, kun kaikilla on selkeä käsitys omasta roolistaan 
laadunhallintajärjestelmän kehittämisessä. Ulkoinen auditoija käytännössä todentaa laatukriteerien 
täyttymistä ja hänen tekemän arvioinnin ja tarkastuksen ansiosta yrityksen johto pystyy tekemään 
määrätietoisempia päätöksiä sekä johtaa parannusehdotukset tehokkaammin käytäntöön. Tämän 
jälkeen aiotaan sertifioida laatujärjestelmä. 
 
Laatukäsikirja sisälsi salaiseksi luettavaa tietoa toimintatavoista. Tämän vuoksi laatukäsikirjaa ei ole 
julkaistu opinnäytetyössä. 
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LIITE 1: LAATUKÄSIKIRJA FIMECON OY 
 
 
 
 
